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10. Wahlperiode 

25. 06. 86 


Sachgebiet 2121 


Änderungsantrag 

der Fraktion der SPD 


zur zweiten Beratung des von der Bundesregierung eingebrachten 
Entwurfs eines Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
— Drucksachen 10/5112, 10/5732 — 


Der Bundestag wolle beschließen: 

Zu Artikel 1 Nr. 25 (§ 47 AMG) 

Artikel 1 Nr. 25 wird wie folgt geändert: 

1. Buchstabe c erhält folgende Fassung: 

,c) Absatz 3 wird wie folgt gefcißt: 

„(3) Pharmazeutische Unternehmer dürfen jährhch bis zu 
sechs Musterpackungen von Fertigarzneimitteln längstens 
drei Jahre nach dem erstmaligen Inverkehrbringen auf 
jeweilige schriftliche Anforderung an Ärzte, Zahnärzte oder 
Tierärzte abgeben, wenn 

1. sich der Anforderer verpflichtet, dem pharmazeutischen 
Unternehmer schriftiich alsbald über die bei der Erpro- 
bung des Arzneimittels gemachten Erfahrungen zu 
berichten, besondere Beobachtungen, insbesondere Ver- 
dachtsfälle von unerwünschten Wirkungen sind von ihm 
der zuständigen Bundesoberbehörde unter Angabe von 
Geschlecht, Lebensalter und Krankheitsbezeichnung des 
Patienten mitzuteUen; 

2. bei der Abgabe der Muster darauf hingewiesen wird, 
daß der Empfänger Verfalldaten, Chargenrückrufe und 
Lagervorschriften zu beachten hat. 

Über die Empfänger von Mustern sowie über Art, Umfang 
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind Nachweise 
zu führen und auf Verlangen der zuständigen Behörde 
vorziüegen. Die Abgabe von Mustern durch Pharmabera- 
ter ist nicht ziilässig. " ' 

2. Buchstabe d wird gestrichen. 

Bonn, den 25. Juni 1986 


Dr. Vogel und Fraktion 
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